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Luku 1. HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Valmisteen kauppanimi (-nimet)

Kauppanimi (-nimet)

‘Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

1.2. Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Nimi

STERIS Ireland Limited

Osoite

IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly Irlanti

Lupanumero

FI-2019-0008(family), FI-2019-0008-1,
FI-2019-0008-2 1-2

Biosidival misterekisterin paatdksen numero

FI-0021179-0002

15/04/2019

14/04/2029

1.3. Valmisteen valmistaja(t)

Vamistagjan nimi

STERIS Corporation

Vamistgjan osoite

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Y hdysvallat

Valmistuspaikkojen sijainti

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Y hdysvallat

1.4. Tehoaineen/tehoaineiden valmistaj a(t)

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistagjan nimi

PeroxyChem Spain, s.l.u

Vamistgjan osoite

c/Afueras, g/n, La Zida 50784 Zararagoza Espanja

Valmistuspaikkojen sijainti

c/Afueras, g/n, La Zida 50784 Zarragoza Espanja
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Luku 2. VALMISTEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATIO

2.1. Valmisteen koostumuksen laadulliset ja maar alliset tiedot

Yleisnimi

IUPAC-nimi

Kayttotarkoitus

CAS-numero

EY-numero

Pitoisuus (%)

Vetyperoksidi

tehoaine

7722-84-1

231-765-0

59

2.2. Valmistetyyppi (-tyypit)

XX Muut: Kéyttévalmis vesiliuos
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Luku 3. VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

V aaral ausekkeet

H272: Voi edistéa tulipal oa; hapettava.
H302: Haitallista nieltyna
H332: Haitallista hengitettyna.

H314: Voimakkaasti ihoa syovyttavdajasilmia
vaurioittavaa.

H335: Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

H412: Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.

Turvalausekkeet

P210: Suojaa lammolta/kipindilt&/avotul eltalkuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

P220: Pida erilldén vaatetuksesta ja muista syttyvista
materiaal el sta.

P260: Al hengita hoyrya.

P273: Véltettéva padstamistd ymparistoon.

P280: Kayta suojakasineita.

P304 + P340: JOS KEMIKAALIA ON
HENGITETTY :: Siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU
SILMIIN:: Huuhdo huolellisesti vedell& usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda
helposti. Jatka huuhtomista.

P363: Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttda.

P403+P233: Varastoi paikassa, jossaon hyva
ilmanvaihto. Séilytatiiviisti suljettuna.

P321: Erityishoitoa tarvitaan (katso ..... pakkauksen
merkinnoissd).

PA05: Varastoi |ukitussatilassa
P280: Kéayta suojavaatetusta.
P280: Kayta silmiensuojainta.

P303 + P361 + P353: JOS KEMIKAALIA JOUTUU
IHOLLE (tai hiuksiin):: Riisu saastunut vaatetus
valittémasti. Huuhdo [tai suihkuta] iho vedella

P301 + P330 + P331: JOSKEMIKAALIA ON
NIELTY :: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.

P310: Otavélittdmasti yhteys
MYRKYTY STIETOKESKUKSEEN.
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P501; Havita sisélto ja tyhja pakkaus vaarallisena
jétteend.

28/03/2024 - IUCLID 6



Luku 4. SALLITTUKAYTTO/SALLITUT KAYTOT

4.1. Kayton kuvaus

Taulu 1. Pintojen desinfiointi hoyrystyksellé teollisuus-, yritys- jalaitosympéristdissa

Vamistetyyppi

PT02: Desinfiointiaineet jalevamyrkyt, joitaei ole tarkoitettu
kaytettavaksi suoraan ihmisillata elaimilla

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta
kaytosta

Kohde-eliot (myos kehitysvaihe)

Tietedlinen nimi: muu: Bakteerit
Yleisnimi: muu: Bakteerit
Kehitysvaihe: muu: Kaikki

Tieteellinen nimi: muu: Sienet
Yleisnimi: muu: Sienet
K ehitysvaihe: muu: Kaikki

Tietedlinen nimi: muu: Bakteeri-iti 6t
Yleisnimi: muu: Bakteeri-itiot
Kehitysvaihe: muu: Kaikki

Tieteellinen nimi: muu: Virukset
Yleisnimi: muu: Virukset
Kehitysvaihe: muu: Kaikki
Tieteellinen nimi: muu: Hiiva
Yleisnimi: muu: Hiiva

K ehitysvaihe: muu: Kaikki

Kayttoalue (-alueet)

sisakaytto

Kaytetdan suljettujen esipuhdistettujen tilojen sisdlla teollisuus-,
yritys- jalaitosympérist6issé sellaisten ei-huokoisten pintojen,
materiaalien, laitteiden ja kalusteiden desinfiointiin, jotka eivat
ole suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin.

Annostel utapa/-tavat

Menetelm& muu: Hoyrystys. Kaikissa késittelymenetel missi
vetyperoksidia tuotetaan vetyperoksidihoyrylaitteella.

Y ksityiskohtainen kuvaus: Desinfiointi
vetyperoksidihdyrylaitteella.Hoyrystys
vetyperoksidihdyrylaitteella, jolla voidaan tuottaa vetyperoksidia
suljetuissatiloissa. Kasittely suljetuissa, kuivissa esipuhdistetuissa
tiloissa. Kun ilman H202:n tavoitepitoi suus 300 ppm saavutetaan
(H202-pitoisuutta val votaan kattavasti alueelle sijoitettujen
antureiden avulla), kaynnista kasittelyvaihe ja yllapida tata
pitoisuutta 3 tuntia (bakteerien, bakteeri-itididen ja virusten
torjuntaan) tai 6 tuntia (hiivan ja sienten torjuntaan). Kasittelyjen
maérajagjoitus. Vain yks kasittelykerta tarvitaan, mutta

pitoi suuden on oltava 300 ppm tietyn aikaa (3 tuntia bakteerien,
bakteeri-itididen javirusten torjuntaan jatai 6 tuntia hiivan ja
sienten torjuntaan).

Annostelutapa (-tavat) ja -tagjuus

Kayttomaara: Vain yks kasittelykerta tarvitaan, mutta
pitoisuuden on pysyttéva tasolla 300 ppm.

Laimennus (%): 0 %

Annostel ukertojen mééra ja gjankohta:
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Kasittelyjen médéraja gjoitus:

Vain yksi kasittelykerta tarvitaan, mutta pitoisuuden on oltava
300 ppm (v/v) tietyn aikaa (3 tuntia bakteerien, bakteeri-itididen
javirusten torjuntaan tai 6 tuntia hiivan ja sienten torjuntaan).

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-kasetti — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant -
sterilointiainetta varten (6 x 950 ml)

HDPE-sanko — Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant -
sterilointiainetta varten (18,91)
Polypropeeni-kopolymeerimuovikuppi — Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant -sterilointiainetta varten (3 x 113 ml (15
syklia))

Polypropeeni-kopolymeerimuovikuppi — Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant -sterilointiainetta varten (4 x 29 ml (4 syklid))
Polypropeeni-kopolymeerimuovikuppi — Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant -sterilointiainetta varten (2 x 70 ml (1 sykli /
kasetti))

4.1.1. Kayttokohtaiset kayttoohjeet

Vamistele kasittelytila kohdassa 4.1.2 kuvatulla tavalla.

Kayttéohjest

Kaytetdan suljetuissa, kuivissa esipuhdistetuissa tiloissa H202:n 300 ppm:n pitoisuudella 3 tuntia (bakteerien,
bakteeri-itididen javirusten torjuntaan) jatai 6 tuntia (hiivan ja sienten torjuntaan).

Kéyté laimentamatonta val mistetta.

Varmista, etté tuotettu vetyperoksidiaerosoli ei pdase tilan ilmanvaihtojarjestelmaan kasittelyn aikana.

Aseta vetyperoksidimonitori kasittelytilan kohtaan, jossa héyryn tavoitepitoisuutta on vaikeinta saavuttaa. Se on
yleensa tilan kauimmainen kulma vetyperoksidihdyrya tuottavasta laitteesta. Kaikki laatikot, kaapit, laatikoiden
luukut ja vastaavat on avattava, jotta ne altistuvat vetyperoksidille. Varmista vetyperoksidin tehokas leviaminen
asettamallatilaan kattavasti kemikaali-ilmaisimia. Varmista vetyperoksidin tehokas leviaminen asettamalla
tilaan kattavasti suunnanvaihtotoi minnolla varustettuja tuulettimia.

Ohjelmoi vetyperoksidihdyrylaite kdynnistamaén KUIVAUSVAIHE, jotta saadaan < 70 %:n suhteellinen
kosteus. Varmista, ettd ympériston [ampotila on vahintédén 21 °C késittelyn alkaessaja sen aikana. Kun
KUIVAUSVAIHE on suoritettu, kéynnistda MUOKKAUSVAIHE, jotta suljettuun tilaan saadaan 300 ppm:n (v/
V) vetyperoksidipitoisuus. Kun 300 ppm:n (v/v) vetyperoksidipitoisuus on saavutettu, kdynnista kasittelyvaihe
jayllépidatata pitoisuutta 3 tuntia (bakteerien, bakteeri-itididen ja virusten torjuntaan) tai 6 tuntia (hiivan ja
sienten torjuntaan).

Jos huoneen koko on yli 150 m3, tavoitepitoi suuden saavuttamiseen voidaan tarvita useita
vetyperoksidihdyrylaitteita.

KASITTELYVAIHEEN aikana suljettua tilaa ympéaroivia alueita on val vottava Drager-putkien tai vastaavien
laitteiden avulla, jotta varmistetaan, etta vetyperoksiditasot eivét ylita terveydelle ja turvallisuudelle asetettuja
etté tila suljetaan asianmukaisesti. Kun KASITTELYVAIHE on suoritettu, aloitaILMASTUSVAIHE,

jotta vetyperoksiditasot saadaan laskettua terveydelle ja turvallisuudelle asetettujen rgjojen tasalle tai niiden
alapuolelle (1,25 mg/ms3).

Desinfiointiprosessi vahvistetaan biologisesti sopivassa” standardihuoneessa’ kaytettavalla laitteella, minka
jalkeen voidaan laatia vastaavissa huoneissa noudatettava desi nfiointiprotokolla. Biologinen vahvistus osoittaa,
mita hdyrystysannosta ja -parametreja (Ilampétila, kosteus, pitoisuus ilmassa ja kosketusaika jokaisen vaiheen
aikana: valmistelu, muokkaus, desinfiointi jaloppuvaihe) tulee kayttaa kysei sen huoneen optimaaliseen
desinfiointiin eli kaikkien huoneen pintojen organismien riittdvaan tuhoamiseen. Biologinen vahvistus tehdéén
seuraamalla desinfiointitehoa haastavaa testiorganismia (kuten Geobacillus stearothermophilus -iti6itd) vastaan
huoneen desinfiointiprosessin aikana. |ndikaattoriliuskoja asetetaan vaikeapaasyisiin kohtiin. Desinfioinnin
jalkeen prosessin teho voidaan vahvistaa kasittelemalla liuskat.

L aitteen ja sen ominaisuuksien tarkka kuvaus

Laitteen nimi jamalli:

STERIS VHP Biodecontamination Systems.

STERIS VHP -jarjestel méa kéyttéd avoimen/suljetun piirin prosessia ja muokattua ilmaa, jolla V aprox®
Hydrogen Peroxide Sterilant -sterilointihdyry johdetaan avoimille pinnoille esipuhdistetun, kuivan suljetun tilan
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sisdlla. Nain kasittely voidaan tehda ilmanpaineessa tai 1dhella sitd. H202-hoyryn pitoisuus riippuu suljetun
tilan lampoétilasta ja kosteudesta. Kasittely riippuu pelkastéan vetyperoksidin kosketuksesta avoimiin pintoihin,
joten hdyryprosesseissa tarvittavan |ammon ja kosteuden siirto el ole tarpeen. V aprox-valmisteen merkinnoissa
ilmoitetaan selkeasti, ettd sen kanssa voidaan kayttad ainoastaan STERIS VHP -késittelylaitetta.

e Diffuusiomenetelmét (esim. sumu, hdyry, savu) ja aerosolien tai jauheen hiukkaskoon jakauma:
Diffuusiomenetelméa on hdyry (nesteen hdyrystys hdyryksi, joka leviddilman liikkeen valitykselld). Jakauman
hiukkaskoko on ale 1 mikroni.

 Laitteen diffuusiotoiminnan kuvaus (esim. desinfioitava tilavuus, diffuusionopeus): Neste suihkuhdyrytetdan
hoyrytysastiassa ja sekoitetaan sisddn tulevaan puhtaaseen/kuivaan ilmaan ja kuljetetaan sen mukana. Diffuusio
saavutetaan ilman virtausnopeuden muutoksillajailmaalliikuttavilla lisdlaitteilla, joiden avulla saadaan
taydellinen diffuusio ja yll8pidetdén tasainen pitoi suus desinfiointijaksovaiheen aikana.

e Kuvaus ympériston ol osuhteista (kuten kosteus, |ampétila), joissa prosessia voidaan kayttad: Suhteellinen
kosteus enintéén 70 %. Varmista, etté |ampoétila on vahintéén 21 °C kasittelyn alkaessa ja sen aikana.

» Diffuusioaika tiettya tilavuutta varten: Diffuusioaika vaihtelee késiteltavan suljetun tilan koon tai tilavuuden
mukaan. M &aritetyn vetyperoksidihdyryn pitoi suuden saavuttamiseen tarvittava diffuusioaikariippuu
prosessijakson muokkausvaiheesta. Taman vuoksi vain muokkausvaihe on muuttuva. Merkinnéissa ilmoitettu
vetyperoksidikasittelyn tai -desinfiointivaiheen maéritetty kosketusaika ei muutu.

e Liiansuurtajaliian pientd annostusta koskevat varotoimenpitest. Annostus perustuu kahteen muuttujaan:
aikaan ja nesteen hdyrystimeen siirtémiseen tarvittavaan ruiskutusnopeuteen. Ruiskutusjarjestelman sisélla
olevat instrumentit antavat pal autetta jarjestelman toiminnasta ja ohjaavat jarjestelman sisdisia muutoksia
automaatti sesti, jotta annostus pysyisi ennalta maaritetyn pitoisuuden mukaisena. Jos jérjestelméassi tai
prosessissa ilmenee virhe ja annostus el ole enda sallittujen rajojen sisdll4, laite antaa keskeytyshalytyksen,
siirtyy valittdmasti ilmastusvaiheeseen ja hgjottaa peroksidin ihmisille turvalliselle tasolle. Tal6in jakso on
kaynnistettéava uudelleen alusta alkaen. Jakson suorittaminen loppuun edellyttaa kaikkien neljan vaiheen
suorittamista onnistuneesti perakkain.

4.1.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Tilojen valmistelu:

1. Puhdistus:

Kaikkien kasittelyalueen pintojen on oltava puhtaita ja kuivia ennen Vaprox-kasittelya.

2. Vetyperoksidihoyrylaite:

Sijoitatai liita vetyperoksidihdyrylaite siten, etté hdyry levidd optimaalisesti kasittelytilaan. Katso laitteen
kayttdoppaasta ohjeet |aitteen asianmukai seen valmisteluun ja kéyttékuntoon saattamiseen.

3. Sulkeminen:

Suljejatiivista kasittelytilariittdvan hyvin, jotta vetyperoksiditaso pysyy terveyden jaturvallisuuden kannalta
hyvaksyttavélla tasollatilan ulkopuolélla.

4. Tilan varmistaminen:

Varmista ennen V aprox-kasittelyn aloittamista, etté kaikki henkil 6t ovat poistuneet kasittelytilasta. Siirré kaikki
kasvit, eldimet, juomat ja elintarvikkeet pois. Kayttgét elvét saa siirtya takaisin kasittelytilaan ennen kuin
vetyperoksiditasot ovat laskeneet terveydelle ja turvallisuudel le asetettujen rgjojen tasalle tai niiden alapuolelle.
Kun vetyperoksidipitoisuus on yli 1,25 mg/ms3, huoneeseen saa hététilanteessa siirtya vain, jos henkil 6 kayttéa
asianmukaisia henkilénsuojaimia ja kannettavaa hengityslaitetta.

5. Késittelytilaa koskevat kyltit

1. Vaaralauseke "VAARA” punaisella. ”Kasittelyalue, PAASY KIELLETTY.”

2. Lause " Taman kyltin saa poistaa vasta 1 tunnin kuluttua sen jalkeen, kun kasittelytila on tuuletettu siten, etta
vetyperoksiditaso on enintdén 1,25 mg/m3”.

3. Vetyperoksidin ilmoittaminen kasittelyprosessiin liittyvaksi vaaran aiheuttajaksi.

KASITTELYVAIHEEN aikana suljettua tilaa ympéaroivia alueita on val vottava Drager-putkien tai vastaavien
laitteiden avulla, jotta varmistetaan, etta vetyperoksiditasot eivét ylita terveydelle ja turvallisuudelle asetettuja
ettatila suljetaan asianmukai sesti.

Kayta kemikaal g a kestdvia suojakasineitd, suojahaalareita ja silmiensuojainta valmisteen kasittelyvaiheessa
(luvanhaltijan on méaritettava késineiden materiaali valmistetiedoissa). Luvanhaltijan val mistetiedoissa
méaarittamaa soveltuvaa hengityksensuojainta on kaytettava.
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4.1.3. Tarvittaessatarkemmat tiedot suoristatai epasuorista vaikutuksista,
ensiapuohjeista ja ymparistoénsuojeluohjeista

Y leiset ensiaputoi menpitest:

Tajuttomalle henkildlle e saa antaa mitédn suun kautta. Jos epéillaén atistustatai jos oireet eivét havia,
hakeudu |agkariin.

Jos tarvitaan |a8kinnallisté apua, néyta pakkaus tai varoitusetiketti.

Ensiaputoimenpiteet, jos kemikaalia on hengitetty:

Siirrd henkil 6 raittiiseen ilmaan ja pida hanet levossa asennossa, jossa on helppo hengittda. Jos henkilo el
hengitd, anna tekohengitystd. Hakeudu valittémasti |a8kariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos kemikaalia on padssyt iholle:

Riisu valittdmasti saastunut vaatetus. Huuhdo ihoa vélittdmasti runsaalla vedella vahintdan 15 minuutin ajan.
Jos ilmenee ihoédrsytysté&: Hakeudu 188kériin. Huuhdo saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttoa.
Ensiaputoimenpiteet, jos kemikaalia joutuu silméaan:

Jos kemikaalia joutuu silmiin, huuhtele silmia valittémasti runsaalla juoksevalla vedel|a 10-15 minuutin gjan
pitden silmaluomia erilldén. Hakeudu valittdmasti 188kariin. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda hel posti. Jatka
huuhtomista.

Ensiaputoimenpiteet, jos kemikaalia on nielty:

Juota vettd, jos henkil6 on tadysin tajuissaan. Huuhdo suu. El saa oksennuttaa. Ota yhteys ensiapuun.

Suomen |a&kintéalan ammattilaisten tulee pyytda neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (www.hus.fi/sairaanhoito/
sairaanhoitopal vel ut/myrkytystietokeskus/Sivut/default.aspx).

Y mpéristdon kohdistuvat varotoimet ja toimenpiteet onnettomuuspaastoi ssa:

Ei saa padstda vieméariin tai vesistéihin. [Imoita viranomaisille, jos nestetta padsee vieméariin tai vesistéihin.

V dtettéva padstamista ympari stéon.

Puhdistusmenetel mét:

Vain koulutettu siivoushenkil 6kunta saa puhdistaa roiskeet, ja heidén on kaytettéva asianmukaista hengitys-
jasilmiensuojainta. Esta mahdollisten valumien kulkeutuminen ja padsy vieméareihin tai virtauksiin padoilla
tai absorboimisaineilla. Imeyta valumat mahdollisimman pian reagoimattomiin kuiva-aineisiin, kuten saveen
tai piimaahan. Al&imeyta sahanpuruun, paperiin, vaatteeseen tai muuhun tulenarkaan absorboimisaineeseen.
Noudata soveltuvia paikallisia, kansallisiaja kansainvalisia méarayksia. Vaumat on keréttava. Varastoi erilldan
muista materiaal eista.

4.1.4. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistéa koskevat
ohj eet

Jattei den havittémista koskevat suositukset:

Tyhjid astioita el saa kéyttéd uudelleen. Astiat ovat tyhjénakin vaaralisia.

Kysy jétteiden havittémisesta neuvoa asianmukaisilta viranomaisilta. Havita turvallisesti paikallisten/
kansallisten mééraysten mukai sesti.

4.1.5. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys nor maaleissa
sdilytysolosuhteissa

Varastointiol osuhteet:

Varastoi alkuperaispakkauksessa viiledssa, kuivassa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto.
Séilytatiiviisti suljettuna.

Séilyvyysaika: 24 kuukautta.

Muiden aineiden kanssa varastointia koskevat kiellot:

Ei saa varastoida pelkistimien tai hapettimien |&hell&

Pida etdéll & vaattei sta ja muista tulenaroi sta materiaal eista.
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Luku 5. YLEISET KAYTTOOHJEET?

5.1. Kayttoohjeet
Katso hyvaksytyt kayttétarkoitukset.

5.2. Riskinhallintatoimet

Y leiset toimenpiteet:

Varmistettava riittéva ilmanvaihto. Véltettava savun tai hdyryn hengittémista. Varottava kemikaalin joutumista
iholle, silmiin javaatteisiin. Sulje vuoto, jos sen voi tehda turvallisesti.

Suojaimet:

K&yta suojakasineité ja silmiensuojaintalkasvonsuojainta. Altistumisen ehkéi seminen ja henkil6nsuojaimet.
Menettely hatétilanteessa:

Sulje vuoto, jos sen voi tehda turvallisesti. Siirra tarpeettomat henkil 6t turvaan.

Y mpéristdon kohdistuvat varotoimet:

Ei saa padstda vieméariin tai vesistéihin. [Imoita viranomaisille, jos nestetta padsee vieméariin tai vesistéihin.
V étettéva padstamista ympari stoon.

5.3. Mahdolliset suorat tai epasuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seka kiireelliset
toimenpiteet ympariston suojelemiseksi
Katso hyvaksytyt kayttotarkoitukset.

5.4. Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta havittamisesta
Katso hyvaksytyt kayttotarkoitukset.

5.5. Sailytysolosuhteet ja sailyvyys normaaleissa séilytysolosuhteissa
Katso hyvaksytyt kayttotarkoitukset.

1T 4552 0siossa esitetyt kayttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kayttoohjeet patevat kaikissa sallitut kaytoissi.
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Luku 6. MUUT TIEDOT

L upanumer ot Suomessa:
Vaprox valmisteper he: FI-2019-0008
Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant FI-2019-0008-2
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